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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI

z dnia 22 stycznia 2013 r.

zezwalajagca na wprowadzenie do obrotu syntetycznej zeaksantyny jako nowego skladnika
zywnoS$ci zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady

(notyfikowana jako dokument nr C(2013) 110)

(Jedynie tekst w jezyku niderlandzkim jest autentyczny)

(2013/49/UE)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac  rozporzadzenie (WE) nr 258/97 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 27 stycznia 1997 r. dotyczace
nowej Zywnosci i nowych skladnikéw zywnosci (1), w szczegdl-
nosci jego art. 7,

a takze majgc na uwadze, co nastgpuje:

(1) W dniu 1 czerwca 2004 r. przedsigbiorstwo DSM Nutri-
tional Products VML zwrécilo si¢ do wlasciwych
organ6w Niderlandéw z wnioskiem o zezwolenie na
wprowadzenie do obrotu syntetycznej zeaksantyny jako
nowego skladnika zywnosci.

(2 W dniu 16 czerwca 2005 r. wlasciwy organ ds. oceny
zywno$ci w Niderlandach wydat sprawozdanie dotyczace
wstepnej oceny. W sprawozdaniu z tym stwierdzono, ze
na poziomie nieprzekraczajgcym 20 mg na osobe/dzien
syntetyczna zeaksantyna nie stanowi znacznego ryzyka
dla zdrowia ludzi. Stwierdzono jednak, ze przedstawione
dane nie sa wystarczajagce do ukoniczenia oceny bezpie-
czefistwa.

(3)  Wymagane bylo zatem przeprowadzenie dodatkowej
oceny.

(4) W dniu 1 sierpnia 2005 r. Komisja przekazala sprawoz-
danie dotyczace wstepnej oceny wszystkim panstwom
cztonkowskim w celu zgloszenia dodatkowych uwag.

(5) W dniu 2 lutego 2007 r. wnioskodawca poinformowat
Komisje, ze zeaksantyna powinna by¢ stosowana
wylacznie jako skfadnik suplementéw diety.

(6) W dniu 20 marca 2007 r. Komisja skonsultowata sie
z Europejskim Urzedem ds. Bezpieczefistwa Zywnosci
(EFSA).

(7) W dniu 24 kwietnia 2008 r. EFSA przyjal opinie
naukowa  dotyczaca  bezpieczenistwa  syntetycznej
zeaksantyny jako skladnika suplementéw diety ();
w opinii tej EFSA stwierdzil, ze istniejace dane nie
pozwalaja okresli¢ bezpieczenstwa syntetycznej zeaksan-
tyny jako skladnika suplementéw diety na propono-
wanym poziomie 20 mg na osobe/dzien.

() Dz.U. L 43 z 14.2.1997, s. 1.
() Dziennik EFSA (2008) 728, 1-27.

(8) W dniu 25 stycznia 2012 r. wnioskodawca dostarczyl
dodatkowych informacji i zaproponowal 2 mg na osobg/
dzien jako najwyzszy poziom stosowania syntetycznej
zeaksantyny jako skladnika suplementéw diety.

(99 W nastepnie wniosku Komisji EFSA, w $wietle dodatko-
wych informagji, zaktualizowal swoja opini¢ dotyczacy
bezpieczefistwa syntetycznej zeaksantyny jako nowego
skladnika ZywnoSci w suplementach diety. W dniu
13 wrzesnia 2012 r. EFSA przyjal o$wiadczenie doty-
czace bezpieczenstwa syntetycznej zeaksantyny jako
skladnika suplementéw diety (%), stwierdzajac, Ze poziom
stosowania zaproponowany przez wnioskodawce nie
budzi obaw co do bezpieczenstwa.

(10) Na podstawie oceny naukowej ustalono, ze syntetyczna
zeaksantyna spelnia kryteria okreslone w art. 3 ust. 1
rozporzadzenia (WE) nr 258/97.

(11) Zamierzone dodanie syntetycznej zeaksantyny do
zywno$ci w celach barwienia jest objete zakresem
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 1333/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie
dodatkéw do zywnosci () oraz powinno zostaé dopusz-
czone zgodnie z tym rozporzadzeniem.

(12)  Srodki przewidziane w niniejszej decyzji s3 zgodne
z opinia Stalego Komitetu ds. Laficucha Zywnos$ciowego
i Zdrowia Zwierzat,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

Zezwala si¢ na wprowadzenie do obrotu w Unii syntetycznej
zeaksantyny zgodnej ze specyfikacjag w zalaczniku jako nowego
sktadnika Zywnosci stosowanego w suplementach diety na
poziomie wynoszagcym zgodnie z zaleceniami producenta
maksymalnie 2 mg/dzien.

Artykut 2

Syntetyczna zeksantyna dopuszczona do obrotu niniejszg
decyzja jest oznaczana na etykiecie zawierajacych ja Srodkéw
spozywczych jako ,syntetyczna zeaksantyna”.

(%) Dziennik EFSA 2012: 10(10):2891.
(% Dz.U. L 354 7 31.12.2008, s. 16.
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Artykut 3

Niniejsza decyzja skierowana jest do DSM Nutritional Products, Alexander Fleminglaan 1, 2613 AX Delft,
Niderlandy.

Sporzadzono w Brukseli dnia 22 stycznia 2013 r.

W imieniu Komisji
Tonio BORG
Czlonek Komisji

ZALACZNIK

SPECYFIKACJA SYNTETYCZNE] ZEAKSANTYNY

Definicja

Zeaksantyna jest naturalnie wystepujacym barwnikiem ksantofilowym; stanowi utleniony karotenoid. Syntetyczna
zeaksantyna jest wytwarzana z mniejszych czasteczek w drodze wieloetapowej syntezy chemiczne;.

Syntetyczna zeaksantyna jest oferowana w postaci suszonego rozpylowo proszku na bazie zelatyny lub skrobi (,granulki’)
z dodatkiem a-tokoferolu i palmitynianu askorbylu lub zawiesiny oleju kukurydzianego z dodatkiem a-tokoferolu.

Opis: Pomaraiiczowoz6élty, krystaliczny proszek o stabym zapachu lub bezwonny.
Wzér chemiczny: C,,H;.0,

Wzér strukturalny:

N NN NN
HO
Nr CAS: 144-68-3

Masa czgsteczkowa: 568,9 daltonéw

Wlasciwosci fizyczno-chemiczne zeaksantyny

Strata przy suszeniu mniej niz 0,2 %
All-trans zeaksantyna wiecej niz 96 %
Cis zeaksantyna mniej niz 2 %
Pozostale karotenoidy mni¢j niz 1,5 %
Tlenek trifenylofosfiny mniej niz 50 mg/kg
(nr CAS: 791-28-6)
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